Anexo Normativo 1
Criterios para la clasificación de las sustancias
[bookmark: _GoBack]1.Dentro de la CLASE de toxicidad aguda las sustancias o mezclas se clasifican en cinco categorías de peligro basadas en la toxicidad aguda por: ingestión, absorción cutánea o inhalación; de acuerdo a los valores de corte que se indican en la Tabla 1 de este anexo.
2.Los valores de toxicidad aguda se expresan en valores de la DL50 (oral, dérmica) o CL50 (inhalación) tal como se indica en la tabla 1, o pueden ser expresadas como Toxicidad Aguda Estimada (TAE) de acuerdo a lo indicado en el punto 6 del presente anexo:

Tabla 1. Categorías de peligro de toxicidad aguda
	Vía de exposición
	Categoría 1
	Categoría 2
	Categoría 3
	Categoría 4
	Categoría 5

	Oral (mg/kg)
	5
	50
	300
	2000
	5000

	Dérmica (mg/kg)
	50
	200
	1000
	2000
	

	Inhalatoria
Gases (ppmV)
(ver inciso 5.3)
	100
	500
	2500
	5000
	

	Inhalatoria
Vapores (mg/l)
 (ver inciso 5.2 y 5.3)
	0.5
	2
	10
	20
	

	Inhalatoria
Polvos y nieblas (mg/l)
(ver inciso 5.3)
	0.05
	0.5
	1
	5
	



Nota: La concentración de los gases se expresa en partes por millón de volumen (ppmV).
3.Prioridad para la colocación de símbolos, palabras de advertencia y frases de peligro en la etiqueta pertenecientes a diferentes categorías de peligro. Considerando que una sustancia puede ser clasificada en la categoría que le corresponda a cada tipo de vía de exposición (oral, dérmica y/o  inhalatoria, dependiendo del tipo de sustancia y si estas tres vías de exposición son aplicables), se procederá como sigue:
3.1 Cuando las es posible que dicha sustancia pertenezca a categorías diferentes de peligro, correspondientes a las . En estos casos, cuando la toxicidad aguda está determinada por más de una vías de exposición oral, dérmica e  inhalatoria,  sean todas diferentes, la clasificación que deberá declararse en la etiqueta corresponderá a la categoría de mayor peligro, por lo que deberá incluirse sólo De tal forma que en la etiqueta se deberá colocar únicamente el símbolo, la palabra de advertencia y frase de peligro y/o palabra de advertencia que de acuerdo al Anexo 2, de esta Norma, corresponda a dicha a la categoría más peligrosa de las vías de exposición comparadas (oral y/o dérmica y/o inhalatoria).
3.2 Cuando se presente la misma categoría de peligro para dos o más vías de exposición (oral, dérmica e inhalatoria), la clasificación que deberá declararse en la etiqueta corresponderá a la categoría de mayor peligro y deberá incluirse en la etiqueta un solo símbolo, las frases de peligro y palabra de advertencia que de acuerdo al Anexo Normativo 2, de esta Norma corresponda a dicha categoría. 
4. Es posible  Unicamente se podrán clasificar en la Categoría 5 aquellos productos sustancias que mediante pruebas de laboratorio demuestren que el valor de toxicidad oral se encuentra en el rango de los 2000-5000 mg/Kg de peso corporal y tienen dosis equivalentes por exposición inhalatoria, de acuerdo a lo mencionado señalado en la tabla 1 de este Anexo Normativo o por medio de cálculos demuestren que el valor de toxicidad oral y dérmica se encuentren en el rango de los 2000-5000 mg/kg de peso corporal y tienen dosis equivalentes por exposición inhalatoria de acuerdo a lo señalado en este  anexo.
5.Consideraciones específicas para la toxicidad por inhalación:
5.1.Los valores de toxicidad por inhalación de la tabla 1 se basan en pruebas de 4 horas de exposición con animales de experimentación. Cuando se utilicen valores experimentales con exposiciones de 1 hora, se podrán convertir en su equivalente de 4 horas dividiendo el valor de 1 hora por 2, para gases y vapores, y por 4 para polvos y nieblas.
5.2.Para algunos vapores el ensayo de atmósfera, podría no justificar que se trata de un vapor porque puede consistir de una mezcla entre fase líquida y vapor. Para otros químicos puede tratarse de un vapor que está cercano a la fase gaseosa. En estos últimos casos, la clasificación puede hacerse utilizando como unidad ppmV en lugar de mg/l tal como se indica a continuación; Categoría 1 (100 ppmV), Categoría 2 (500 ppmV), Categoría 3 (2500 ppmV), Categoría 4 (20000 ppmV). 
5.3.Las unidades de toxicidad por inhalación dependerán del tipo de material inhalado. Los valores para polvos y nieblas se expresan en mg/l. Los gases se expresan en ppmV. En vapores, la unidad utilizada en la tabla está en mg/l, sin embargo dada la dificultad de realizar pruebas con vapores, en los que algunos consisten en mezclas de fases líquidas y gaseosas, pueden ser utilizadas otras unidades. Para este tipo de vapores, los cuales están cercanos a la fase gaseosa, la clasificación debe basarse en ppmV tal como se indica en el inciso 5.2 anterior.
5.4.Para polvos y nieblas clasificadas en categorías de alta toxicidad es especialmente importante el empleo de valores claramente definidos. Las partículas inhaladas con un diámetro medio de masa aerodinámica (DMMA) de entre 1 y 4 micrones se depositan en todas las regiones del aparato respiratorio de las ratas. Este rango de tamaño de partícula corresponde a una dosis máxima del orden de 2 mg/l. Con el fin de extrapolar los experimentos con animales a la exposición humana, los polvos y las nieblas tendrían teóricamente que someterse a pruebas utilizando este rango en ratas.
6.Criterios de clasificación para productos formulados.
6.1.Cuando el producto formulado haya sido analizado para determinar la toxicidad aguda, éste será clasificado utilizando los mismos criterios establecidos para una sustancia que se mencionan en los incisos 1 al 5 y Tabla 1 del presente Anexo. Si no existen datos para el producto formulado, pero existen datos de los componentes de éste se deberá seguir el procedimiento indicado en el inciso 6.2 y siguientes de este Anexo.
6.2.Datos disponibles para todos los ingredientes:
6.2.1.Se considera que se tienen los datos de toxicidad aguda disponibles para todos los ingredientes de la mezcla cuando se cumplen los siguientes criterios: 
6.2.1.1.Se incluyen sólo los ingredientes con una toxicidad aguda conocida, que correspondan a alguna de las categorías de toxicidad aguda de la Tabla 1.
6.2.1.2.Se ignoran los ingredientes que se supone no presentan toxicidad aguda (por ejemplo, agua, azúcar).
6.2.1.3. Los ingredientes que presenten una toxicidad aguda mayor a 2000 mg/kg de peso corporal no se considerarán para el cálculo, con excepción del ingrediente activo, el cual siempre se deberá incluir en el cálculo.
6.2.1.4. Se incluyen sólo los ingredientes relevantes. El ingrediente activo siempre se considerará como ingrediente relevante.
6.2.1.5.Cuando se cumplan los criterios anteriores se procederá a calcular la TAE de los ingredientes y de la mezcla para la clasificación.
6.2.2.La Toxicidad Aguda Estimada de cada ingrediente (TAEi) se calcula de la siguiente forma:
6.2.2.1.Se utiliza la DL50/CL50 de cada ingrediente (oral, dérmica o inhalatoria).
6.2.2.2.Tomando en cuenta el valor de DL50/CL50 del ingrediente se localiza el valor de conversión que se indica en la tercera columna de la Tabla 2 y que corresponde al rango y categoría en que se encuentra la DL50/CL50 del ingrediente. Este valor de la tercera columna es la TAEi. 
6.2.2.3.La TAE de la mezcla se determinará con arreglo a la siguiente ecuación para la toxicidad por vía oral, cutánea o por inhalación:
	100
	= Σn
	Ci

	TAEmezcla
	
	TAEi


Donde:
Ci 	= concentración del componente i.
n 	= número de ingredientes i, desde 1 hasta n.
TAEi= Toxicidad Aguda Estimada de cada ingrediente i.
Una vez que se obtiene la TAE de la mezcla se clasifica la mezcla en la categoría que le corresponda de acuerdo a la Tabla 1 de este anexo.
6.3.Datos no disponibles para uno o más ingredientes de la mezcla.
6.3.1.En el caso de que no se disponga de información sobre un componente que se use en una mezcla con una concentración igual o superior a 1%, no se podrá asignar a la mezcla una TAE definitiva. En esta situación, la mezcla puede ser clasificada basándose sólo en los ingredientes conocidos, pero mencionándose el porcentaje de la mezcla que corresponde a uno o varios componentes de toxicidad desconocida.
6.3.2.Si la concentración total del ingrediente o ingredientes con datos de toxicidad aguda desconocidos es inferior o igual al 10%, puede usarse la ecuación del numeral 6.2.2.3. de este anexo. Si la concentración total del ingrediente o los ingredientes de toxicidad aguda desconocidos es o son > 10 %, deberá emplearse la siguiente ecuación: (Categorías de peligro de toxicidad aguda en plaguicidas R.G. 5.1.4.Notes LinkRMF)

	100 – ( Σ Cdesconocido si >10%)
	= Σn
	Ci

	TAEmezcla
	
	TAEi




Donde:
Ci = concentración del componente i.
n = número de componentes i, desde 1 hasta n.
TAEi = Toxicidad Aguda Estimada de cada ingrediente i.
6.4.La clasificación de una mezcla para toxicidad aguda puede ser llevada a cabo para cada vía de exposición (oral, dérmica e inhalatoria), en la medida en que existan datos disponibles de estas tres vías de exposición para los ingredientes relevantes de la mezcla. Si no existieran, la clasificación de la mezcla puede basarse en las vía de exposición para la cual existan datos disponibles para los ingredientes de la mezcla, pudiendo ser hasta sólo una de éstas. Para la colocación En caso de que se tenga información para más de una vía de exposición, la categoría de peligro se atribuirá considerando la más severa o de mayor peligro, siendo ésta la que deberá declararse en la etiqueta. De tal forma que en la etiqueta se deberá colocar únicamente el de símbolos, palabras de advertencia y frases de peligro en la etiqueta se considerarán los criterios establecidos en el numeral 3 del Anexo Normativo 1, de esta Norma. que de acuerdo al Anexo 2, corresponda a la categoría más peligrosa de las vías de exposición comparadas (oral y/o dérmica y/o inhalatoria). 

[image: ]





Anexo Normativo 2
Símbolos, frases de peligro y palabras de advertencia 
	
	Categoría 1
	Categoría 2
	Categoría 3
	Categoría 4
	Categoría 5

	Pictograma y frase de peligro Oral
	[image: ]
Mortal en caso de ingestión
	[image: ]
Mortal en caso de ingestión
	[image: ]
Tóxico en caso de ingestión
	[image: ]
Nocivo en caso de ingestión
	Puede ser nocivo en caso de ingestión

	Pictograma y frase de peligro Cutánea
	[image: ]
Mortal por el contacto con la piel
	[image: ]
Mortal por el contacto con la piel
	[image: ]
Tóxico por el contacto con la piel
	[image: ]
Nocivo por el contacto con la piel
	Puede ser nocivo por el contacto con la piel

	Pictograma y frase de peligro por inhalación
	[image: ]
Mortal si se inhala
	[image: ]
Mortal si se inhala
	[image: ]
Tóxico si se inhala
	[image: ]
Nocivo si se inhala
	Puede ser nocivo si se inhala

	Palabra de advertencia
	Peligro
	Peligro
	Peligro
	Precaución
	Precaución

	Color de pantone
	Rojo
 (199-C).
	Rojo
(199-C).
	Amarillo (101-C) 
	Azul
(293-C).
	Verde
(347-C).



1. Para los casos en los que el Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importación y Exportación y Certificados de Exportación de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Tóxicos, exente de alguno de los requisitos relacionados con la clasificación de toxicidad aguda, se procederá como sigue:
1.1 Cuando el reglamento indique que para fines de obtener un registro sanitario, NO se requiere entregar estén exentos de presentar los estudios de toxicidad oral, dérmica o inhalatoria aguda que permitan clasificar al plaguicida o producto, o si de acuerdo con el artículo 5, del Reglamento antes mencionado, se justifica técnicamente que no se requiera entregar ninguno de los estudios antes mencionados, de conformidad con lo establecido en este anexo, se emplearán los símbolos, frases y palabras de advertencia y el pantone correspondientes a la el producto será clasificado como categoría 5 de este anexo y se emplearán los símbolos, frases y palabras de advertencia y el pantone correspondientes a dicha categoría. 
1.2 Cuando el reglamento establezca que para fines de obtener un registro sanitario, estén exentos de presentar alguno de los estudios de toxicidad oral, dérmica o inhalatoria aguda o si de acuerdo con el artículo 5, del Reglamento antes mencionado, se justifica técnicamente que no requiere entregar alguno de los estudios antes mencionados, la clasificación se realizará empleando sólo los estudios entregados.

	[image: ]
	Almacenamiento
Manténgase bajo llave y fuera del
alcance de los niños
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	Actividad
Use guantes al manipular productos
concentrados líquidos
Este icono no aplica solamente para
productos listos para usarse

	[image: ]
	Actividad
Use guantes al manipular productos
concentrados sólidos
Este icono no aplica solamente para
productos listos para usarse
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	Actividad
Utilice en aplicación

	[image: ]

	Consejo
Use guantes al usar el producto

	[image: ]
	Consejo
Use overol durante la aplicación

	[image: ]
	Consejo
Use calzado de seguridad apropiado
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	Consejo
Use protección sobre nariz y boca
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	Consejo
Lávese después del uso

	[image: ]
	Consejo
Utilice protección para la cara y ojos. Este icono se utilizará cuado exista riesgo de salpicaduras
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	Consejo
Utilice respirador
Este icono se utilizará cuando por las propiedades del producto, sea susceptible la exposición por esta vía, ya sea gas, líquido o sólido
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	Consejo
Use delantal durante la aplicación
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	Consejo
Peligroso/nocivo para los animales

	[image: ]
	Consejo 
Peligro/nocivo para los peces: no contamine lagos, ríos, estanques, ni arroyos























Anexo 4
Ejemplo 1. Etiqueta considerando la distribución de la información en tres columnas (el contenido y colocación de los elementos son ejemplificativos)
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Ejemplo 2. Uso de pictogramas con una o más frases de peligro (la colocación de las frases es ilustrativa y puede variar para colocarse a lado, a ambos lados, arriba del pictograma o en cualquier otra combinación de las anteriores).
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Anexo Normativo 1


 


Criterios para la clasificación de las sustancias


 


1.


Dentro


 


de la CLASE de toxicidad aguda las sustancias o mezclas se clasifican en cinco categorías de peligro 


basadas en la toxicidad aguda por: ingestión, absorción cutánea o inhalación; de acuerdo a los valores de 


corte que se indican en la Tabla 1 de este anexo


.


 


2.


Los valores de toxicidad aguda se expresan en valores de la DL50 (oral, dérmica) o CL50 (inhalación) tal 


como se indica en la tabla 1, o pueden ser expresadas como Toxicidad Aguda Estimada (TAE) de acuerdo a lo 


indicado en el punto 6 del presente anexo


:


 


 


Tabla 1. Categorías de peligro de toxicidad aguda


 


Vía de exposición


 


Categoría 1


 


Categoría 2


 


Categoría 3


 


Categoría 4


 


Categoría 5


 


Oral 


(mg/kg)


 


5


 


50


 


300


 


2000


 


5000


 


Dérmica


 


(mg/kg)


 


50


 


200


 


1000


 


2000


 


Inhalatoria


 


Gases


 


(ppmV)


 


(ver inciso 5.3)


 


100


 


500


 


2500


 


5000


 


 


Inhalatoria


 


Vapores


 


(mg/l)


 


 


(ver inciso 5.2 y 5.3)


 


0.5


 


2


 


10


 


20


 


Inhalatoria


 


Polvos y nieblas 


(mg/l)


 


(ver inciso 5.3)


 


0.05


 


0.5


 


1


 


5


 


 


Nota: La concentración de los gases se expresa en partes por millón de volumen (ppmV).


 


3.


Prioridad


 


para la colocación de símbolos, palabras de advertencia y frases de peligro en la etiqueta 


pertenecientes a diferentes categorías de peligro. Considerando que una sustancia puede ser clasificada en la 


categoría que le corresponda a cada tipo de vía de exp


osición (oral, dérmica 


y/o 


 


inhalatoria, dependiendo del 


tipo de sustancia y si estas tres vías de exposición son aplicables),


 


se


 


proceder


á


 


como sigue:


 


 


es posible que dicha sustancia pertenezca a 


categorías


 


diferentes 


de peligro


3.1 


Cuando las


, 


. En estos casos, cuando la toxicidad aguda está determi


nada por más de una 


vía


 


correspondientes a las


 


s


de exposición 


oral


dérmica


 


inhalatoria


, 


 


la clasificación que deberá declararse en la 


,


 


e


  


sean todas diferentes, 


etiqueta corresponderá a la categoría de mayor peligro


De tal forma que en 


,


 


por lo que deber


á


 


incluirse s


ó


lo


 


la etiqueta se deberá colocar únicamente 


el símbolo, 


 


palabra 


de advertencia y 


frase de peligro


 


la


y/o palabra 


 


que 


de acuerdo al Anexo 2, 


corresponda


 


 


a la 


categoría


 


más 


de advertencia


de esta Norma,


 


a dicha


peligrosa de las vías de exposición comparadas (oral y/o dérmica y/o inhalatoria)


.


 


3.2 


Cuando se presente la misma categor


í


a de peligro para dos o m


á


s v


í


as de e


xposici


ó


n (oral, d


é


rmica 


e inhalatoria), la clasificaci


ó


n que deber


á


 


declararse en la etiqueta corresponder


á


 


a la categor


í


a de 


mayor peligro y deber


á


 


incluirse en la etiqueta un solo s


í


mbolo, las frases de peligro y palabra de 


 


 


advertencia que de acuerdo al


 


Anexo Normativo 2, de esta Norma corresponda a dicha categor


í


a.


4.


 


 


Unicamente


 


se podrán


 


clasificar en la Categoría 5 aquell


s


 


 


sustancias


 


que 


 


Es posible


o


productos


media


nte pruebas de laboratorio demuestren que el valor de toxicidad oral se encuentra en el rango de los 


2000


-


5000 mg/Kg de peso corporal y tienen dosis equivalentes por exposición inhalatoria, de acuerdo 


 


lo 


a


mencionado


 


 


en la tabla 1 de este 


nexo


se


ñ


alado


A


 


Normativo o por medio de c


á


lculos demuestren que el 


valor de toxicidad oral y d


é


rmica se encuentren en el rango de los 2000


-


5


000 mg/kg de peso corporal y 


tienen dosis equivalentes por exposici


ó


n inhalatoria de acuerdo a lo se


ñ


alado en este  anexo.


 


5.


Consid


eraciones específicas para la toxicidad por inhalación:


 


5.1.


Los valores de toxicidad por inhalación de la tabla 1 se basan en pruebas de 4 horas de exposición con 


animales de experimentación. Cuando se utilicen valores experimentales con exposiciones de 1 


hora, se 


podrán convertir en su equivalente de 4 horas dividiendo el valor de 1 hora por 2, para gases y vapores, y por 


4 para polvos y nieblas.


 


5.2.


Para algunos vapores el ensayo de atmósfera, podría no justificar que se trata de un vapor porque puede 


con


sistir de una mezcla entre fase líquida y vapor. Para otros químicos puede tratarse de un vapor que está 


cercano a la fase gaseosa. En estos últimos casos, la clasificación puede hacerse utilizando como unidad 




Anexo Normativo 1   Criterios para la clasificación de las sustancias   1. Dentro   de la CLASE de toxicidad aguda las sustancias o mezclas se clasifican en cinco categorías de peligro  basadas en la toxicidad aguda por: ingestión, absorción cutánea o inhalación; de acuerdo a los valores de  corte que se indican en la Tabla 1 de este anexo .   2. Los valores de toxicidad aguda se expresan en valores de la DL50 (oral, dérmica) o CL50 (inhalación) tal  como se indica en la tabla 1, o pueden ser expresadas como Toxicidad Aguda Estimada (TAE) de acuerdo a lo  indicado en el punto 6 del presente anexo :     Tabla 1. Categorías de peligro de toxicidad aguda  

Vía de exposición  Categoría 1  Categoría 2  Categoría 3  Categoría 4  Categoría 5  

Oral  (mg/kg)  5  50  300  2000  5000  

Dérmica   (mg/kg)  50  200  1000  2000  

Inhalatoria   Gases   (ppmV)   (ver inciso 5.3)  100  500  2500  5000   

Inhalatoria   Vapores   (mg/l)     (ver inciso 5.2 y 5.3)  0.5  2  10  20  

Inhalatoria   Polvos y nieblas  (mg/l)   (ver inciso 5.3)  0.05  0.5  1  5  

  Nota: La concentración de los gases se expresa en partes por millón de volumen (ppmV).   3. Prioridad   para la colocación de símbolos, palabras de advertencia y frases de peligro en la etiqueta  pertenecientes a diferentes categorías de peligro. Considerando que una sustancia puede ser clasificada en la  categoría que le corresponda a cada tipo de vía de exp osición (oral, dérmica  y/o    inhalatoria, dependiendo del  tipo de sustancia y si estas tres vías de exposición son aplicables),   se   proceder á   como sigue:     es posible que dicha sustancia pertenezca a  categorías   diferentes  de peligro

3.1 Cuando las , 

. En estos casos, cuando la toxicidad aguda está determi nada por más de una  vía  

correspondientes a las  s

de exposición  oral dérmica   inhalatoria ,    la clasificación que deberá declararse en la 

,  e   sean todas diferentes, 

etiqueta corresponderá a la categoría de mayor peligro De tal forma que en 

, por lo que deberá incluirse sólo 

la etiqueta se deberá colocar únicamente  el símbolo,    palabra  de advertencia y  frase de peligro  

la y/o palabra 

  que  de acuerdo al Anexo 2,  corresponda     a la  categoría   más 

de advertencia de esta Norma,  a dicha

peligrosa de las vías de exposición comparadas (oral y/o dérmica y/o inhalatoria) .  

3.2 Cuando se presente la misma categoría de peligro para dos o más vías de exposición (oral, dérmica 

e inhalatoria), la clasificación que deberá declararse en la etiqueta corresponderá a la categoría de 

mayor peligro y deberá incluirse en la etiqueta un solo símbolo, las frases de peligro y palabra de 

   

advertencia que de acuerdo al Anexo Normativo 2, de esta Norma corresponda a dicha categoría.

4.     Unicamente   se podrán   clasificar en la Categoría 5 aquell s     sustancias   que 

 Es posible oproductos

media nte pruebas de laboratorio demuestren que el valor de toxicidad oral se encuentra en el rango de los  2000 - 5000 mg/Kg de peso corporal y tienen dosis equivalentes por exposición inhalatoria, de acuerdo    lo 

a

mencionado     en la tabla 1 de este  nexo

señalado A  Normativo o por medio de cálculos demuestren que el 

valor de toxicidad oral y dérmica se encuentren en el rango de los 2000-5000 mg/kg de peso corporal y 

tienen dosis equivalentes por exposición inhalatoria de acuerdo a lo señalado en este  anexo. 

5. Consid eraciones específicas para la toxicidad por inhalación:   5.1. Los valores de toxicidad por inhalación de la tabla 1 se basan en pruebas de 4 horas de exposición con  animales de experimentación. Cuando se utilicen valores experimentales con exposiciones de 1  hora, se  podrán convertir en su equivalente de 4 horas dividiendo el valor de 1 hora por 2, para gases y vapores, y por  4 para polvos y nieblas.   5.2. Para algunos vapores el ensayo de atmósfera, podría no justificar que se trata de un vapor porque puede  con sistir de una mezcla entre fase líquida y vapor. Para otros químicos puede tratarse de un vapor que está  cercano a la fase gaseosa. En estos últimos casos, la clasificación puede hacerse utilizando como unidad 

